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A partir del siglo XX, la Farmacología sufrió una fuerte evolución. Actualmente, el desarrollo de la biotecnología, conforma la
base para los medicamentos del futuro. Paralelamente a la síntesis de productos innovadores, la industria farmacéutica, desarro-
lla copias de aquellos fármacos para los que caduca la protección de sus patentes.
El mercado de genéricos, garantiza a los pacientes, un rendimiento clínico de los medicamentos que compiten con el innovador,
que no se aparte mas de lo razonable, en cuanto a riesgos y beneficios, del fármaco líder, generando la competencia, una disminu-
ción de los costos directos de los medicamentos.
La OMS recomienda como estrategias para la implementación de Políticas Nacionales de Medicamentos, la promoción de medi-
camentos genéricos y esenciales, entendiendo por estos últimos, aquellos que cumplen las  características de ser: útiles, eficaces,
disponibles y accesibles.
El concepto de “Uso Racional de los Medicamentos”,define un proceso que involucra una prescripción, conservación y adminis-
tración adecuada así como disponibilidad oportuna y una adhesión del paciente al tratamiento farmacológico.
El uso irracional de los medicamentos es la principal causa de las llamadas “patologías farmacológicas”.
La farmacovigilancia, es el sistema de control de calidad de los fármacos por parte de los profesionales, el desarrollo responsable
de la misma conlleva a una mejora en la calidad de la prescripción a los pacientes.
La formación continua de los profesionales de la salud y el acceso a la información independiente y de rigurosidad académica,
son fundamentales para aplicar con éxito los adelantos científicos.
Palabras clave: Uso racional de medicamentos; intercambiabilidad comercial de medicamentos; patologías farmacológicas; uso
de genéricos.
Abstract
Pharmacology underwent a significant evolution as from the XX century. At present, biotechnology development constitutes the
basis of drugs in the future. In parallel to the synthesis of innovative products,copies of drugs for which patent protection expires
are developed.
The generic market guarantees the patient a clinical efficiency of the drug competing with the innovator, which will not differ
more than reasonably with the brand-name medication as regards to risks and benefits, encouraging competition and keeping
direct cost down.
The WHO recommends the promotion of generic and essential drugs, id est those that prove to be useful, efficient, available, and
accessible, as a strategy for the implementation of Drugs National Policies.
The concept of ‘Rational Drug Use’, is defined as a process involving the prescription, preservation and adequate administration,
as well as a timely availability and adherence of the patient to the pharmacological treatment.
The Irrational use of medication is the main cause of ‘Pharmacological Pathologies’.
Pharmacovigilance, is a system of drugs controlcarried out by professionals once the product has been marketed. A responsible
development of this control entails the improvement on the quality of prescription to the patient.
A permanent education to health professionals, the access to unbiased information and academic accuracy are crucial elements
for the successful application of scientific breakthroughs.
Key words:  Rational drug use; commercial interchangeability of medication; pharmachological pathologies; generics use.
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Antes del siglo XIX, las sustancias
farmacoterapéuticas aplicadas en la medicina clí-
nica, se utilizaban empíricamente. Diversos des-
cubrimientos tales como, la especificidad quími-
ca de antiparasitarios, efectos del curare sobre el
músculo estriado y no en otros tejidos, y el desa-
rrollo del método científico, llevaron a desarro-
llar, a fines del siglo XIX, el concepto de “recep-
tor”. La idea describía un sitio específico del or-
ganismo cuya unión con los fármacos desenca-
denaba una serie de eventos.
En el siglo XXI, los avances bioquímicos, en la
biología molecular y celular, en la inmunología,
la genética y la informática, promovieron el de-
sarrollo de la biotecnología apuntando a trata-
mientos para atacar enfermedades que hasta el
momento carecen de cura total: diabetes, cáncer,
SIDA y el mal de Alzheimer, entre otras. Hasta
ahora, mas de quinientos genes han sido identifi-
cados para el desarrollo de medicamentos y se
estima que otros cien mil pueden contener infor-
mación útil para síntesis de proteínas, que se
transformarán en los medicamentos del futuro.
Así, dentro de los aspectos positivos que con-
lleva la evolución de la industria farmacéutica en
los últimos cien años, se puede destacar que ha
contribuido a reducir la tasa de mortalidad y  a
una mejora de la calidad de vida. En el último
siglo el promedio de edad en América ha aumen-
tado mas que en los cinco mil años anteriores. En
nuestro país, por ejemplo, desde 1980 a la fecha,
la expectativa de vida aumentó en mas de seis
años, por lo que promedia los 74 años, (CEFA ,
2005).
La existencia de fármacos que induzcan su ac-
ción terapéutica fijándose en un lugar concreto,
sin dañar ni modificar otras funciones, es un reto
para la propia Farmacología e Industria Farma-
céutica, que continuamente investigan y sinteti-
zan nuevos productos mas eficaces, con menos
efectos secundarios y lo más inocuos posibles,
(Bascones et al., 2000).
En 1935 la introducción de la primera sulfa, y
posteriormente el desarrollo de la penicilina, cul-
minó en lo que se denominó “la era de los
antibióticos” (1938 – 1953); esto permitió con-
trolar y /o erradicar infecciones como la sífilis y
la tuberculosis entre otras. También en este pe-
ríodo surgen las hormonas, los anticoagulantes,
los antihistamínicos, todo lo cual apuntaló los
grandes progresos terapéuticos de mediados del
siglo XX.
Posteriormente,  el surgimiento de los fármacos
inmunosupresores posibilitó el éxito de los
transplantes de órganos (Dighiero, 2005).
Figura 1.





Desde el punto de vista industrial, al final del
proceso de desarrollo de los medicamentos, solo
una de cinco mil moléculas descubiertas y estu-
diadas llegará a la farmacia. En los años 60, el
período promedio de investigación de una droga
rondaba los ocho años; hoy, este tiempo se ha ex-
tendido a catorce años, elevándose por ende el
costo de investigación. Actualmente se encuentran
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en esta etapa, 316 anticancerígenos, 122 drogas
para HIV / Sida, 136 vacunas para enfermedades
infecciosas entre otros importantes volúmenes.
La relación costo/beneficio representa el riesgo
de inversión; en 1970, el costo promedio de in-
vestigación de cada nuevo producto era de  50
millones de dólares mientras que hoy supera los
500 millones de dólares, (CEFA, 2005).
 Por lo antedicho, la industria farmacéutica de
la investigación es uno de los sectores con mas
alto riesgo de inversión. Por otro lado, la patente,
le permite al innovador la exclusividad de venta
del producto por un determinado tiempo, limita la
competencia y por lo tanto no permite el mercado
de similares recuperando de esta manera la inver-
sión. Cabe destacar que el tiempo de protección
de la patente (15 o 20 años, según  el órgano regu-
lador), comienza a regir desde que se aprueba el
IND, (protocolo de investigación de nueva dro-
ga), por parte del órgano regulador. Esta situación
es la que autoriza a la industria a
continuar con la fase I y las si-
guientes que constituyen el pro-
ceso de investigación de un fár-
maco.
Una vez que expira la patente
de un producto, surgen los me-
dicamentos similares. Estos re-
presentan un alto beneficio para
el inversor, ya que usufructúa un
mercado  consolidado por el in-
novador; los costos de demostra-
ción y desarrollo son mucho
menores, el beneficio es alto y la inversión es baja
por lo que la ecuación es muy favorable
Desde el punto de vista del consumidor la elec-
ción es clara cuando los productos que compiten
presentan iguales beneficios y el precio es menor.
El desafío es entonces, garantizar al conjunto de
la población un rendimiento clínico del medica-
mento competidor que no se aparte mas de lo ra-
zonable en cuanto a riesgos y beneficios del me-
dicamento líder.
En nuestro país, el Ministerio de Salud Pública,
cuenta con una Comisión de control de calidad que
realiza una auditoría de los aspectos químicos de
los fármacos. Por otro lado el marco legal actual,
obliga la prescripción de los medicamentos por
su nombre genérico, lo cual no significa que esté
legislada la “intercambiabilidad de los productos
farmacéuticos” (uso de genéricos). Este aspecto
sí se define en el Anexo F, del proyecto de regula-
ción para un uso racional de medicamentos, del
documento de marzo 2004: “ escenario posible de
desarrollo del sector farmacéutico de producción
nacional” como:
“ ... atributo conferible a dos medicamentos que
contienen el mismo fármaco, cuando verifican si-
milares cantidades absorbida de moléculas, eva-
luada convenientemente de la exposición obser-
vada en algún fluido biológico desde el cual pue-
da acceder a los sitios de acción, luego de admi-
nistrarlos en iguales dosis, y en determinadas si-
tuaciones experimentales acordes con algunas de
las permitidas condiciones de uso.
El valor social de este atributo es otorgar al con-
sumidor las garantías, que el estado actual del co-
nocimiento científico y el desarrollo tecnológico
permite, de poder iniciar un tratamiento
farmacológico con cualquiera de los medicamen-
tos intercambiables comercialmente a un costo
calculado con la mayor precisión posible. La se-
guridad y efectividad del tra-
tamiento se resguarda en par-
te, por los protocolos de los es-
tudios exigidos al fabricante,
y por la activa participación
profesional en el momento de
dispensar al paciente el medi-
camento elegido”,(Fagiolino,
2004).
El mercado de genéricos y el
uso racional de los medica-
mentos se complementan sien-
do ambos de interés social be-
neficiando la terapéutica individual.
La intercambiabilidad clínica entre medicamen-
tos, permite que los mismos puedan sustituirse
durante un tratamiento farmacológico sin riesgos
en la seguridad y efectividad del mismo.
ASPECTO ECONÓMICO
DEL MEDICAMENTO EN
LOS SISTEMAS DE SALUD
En el 90% de las acciones de salud está implica-
da la prescripción de un medicamento, los cuales
impactan entre el 15 y el 30% del gasto total de
las instituciones de salud.
Se puede distinguir en relación al importe de un
medicamento un costo directo y un costo indirec-
to. El primero está relacionado con el precio de
compra que varía según se trate de un producto
 Uso racional de medicamentos
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innovador (protegido por patente), de un similar,
y de qué política rige para el mercado farmacéuti-
co en el país. Así, si se trata de una sociedad don-
de existe el mercado de genéricos, el costo direc-
to, estará influido por la competencia una vez que
expire la patente del producto innovador según  se
explicó anteriormente.  De acuerdo con los datos
de CEFA (Cámara de Especialidades Farmacéuti-
cas y Afines), la Industria farmacéutica invierte el
21% de sus ventas en investigación, aspecto que
incide en el  costo directo de los productos.
El costo indirecto, puede superar varias veces el
costo directo y posee dos grandes componentes:
* las políticas de las distintas organizaciones las
cuales determinan la composición de los
vademecum institucionales, la gestión de compras,
la dimensión de los stocks almacenados, los siste-
mas de dispensación  empleados y eventualmente
las pérdidas por vencimientos y/o por desplaza-
mientos de las prescripciones médicas derivados
de cambios de protocolos y de perfiles
epidemiológicos, así como del
tratamiento de enfermedades
emergentes.
* las eventuales “patologías
farmacológicas” que resultan
del uso irracional de los medi-
camentos que además de reper-
cutir en la salud del paciente,
generan nuevos costos de trata-
mientos.
Según datos del Ministerio de
Salud Pública, en Uruguay, el 11% del producto
bruto interno se destina a salud y el medicamento
representa un 15% de este gasto, (Baier  et al,
2005)
Resulta claro entonces que, en torno a los
fármacos existe además de un interés social, un
profundo interés económico que impone una aten-
ción especial a la hora de la coordinación de es-
trategias que apunten a la equidad de la atención
sanitaria de la población de un país.
USO RACIONAL DE LOS
MEDICAMENTOS (URM)
¿Qué se entiende por Uso Racional del medica-
mento (URM)?
En términos generales, puede definirse como un
proceso que comprende:
* Prescripción apropiada del fármaco, de ca-
lidad, eficacia y seguridad demostrada cientí-
ficamente, a la enfermedad diagnosticada.
* Conservación, almacenamiento y
dispensación en condiciones adecuadas.
* Administración por la vía, en la dosis e in-
tervalos correctos y  solo por el tiempo que sea
necesario, a un riesgo controlado.
* Disponibilidad oportuna, al costo mas bajo
posible.
* Acuerdo y adhesión del paciente.
En otros términos, se puede resumir el concepto
de URM como “la prescripción racional, de me-
dicamentos esenciales” .La OMS define “medica-
mentos esenciales a aquellos que cumplen con las
características de ser: útiles, eficaces, disponibles
y accesibles.
1) Utiles: para el tratamiento, el diagnóstico o
la prevención de enfermedades que afectan al ser
humano.
2) Eficaces: con eficacia demostrada en ensa-
yos clínicos controlados, randomizados y en nú-
mero y extensión aceptados de
acuerdo al método científico.
3) Seguros:  de calidad
aceptable. Que no representen
un riesgo incontrolable, supe-
rando controles de calidad,
estandares o especiales.
4) Disponibles: pueden
obtenerse en cualquier farma-
cia, institución asistencial o
centros de salud.
5) Accesibles: su costo debe estar al alcance
de toda la comunidad.
La selección de medicamentos en los sistemas
de salud exige entre otras cosas, conocimientos
de epidemiología y del valor intrínseco terapéuti-
co de los mismos. En este aspecto pueden
clasificarse en:
- FARMACO DE VALOR ELEVADO:
aquellos cuya eficacia ha sido demostrada en
ensayos clínicos controlados. Su uso está justifi-
cado en indicaciones definidas. Sus efectos son
inmediatos y obvios.
Ejemplos: Insulina, Penicilina. Enalapril.
- FARMACO DE VALOR DUDOSO
aquellos cuya eficacia terapéutica no ha sido




* FARMACO DE VALOR RELATIVO
 El uso irracional
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Medicamentos en combinación, contienen un
fármaco de valor elevado y uno o varios de valor
dudoso o nulo, en una misma forma farmacéutica.
Ejemplos: Penicilina + Enzimas Pancreáticas
* FARMACO DE VALOR INACEPTABLE
Medicamentos en combinación irracional en una
sola forma farmacéutica, los que presentan una




se define como un plan de tra-
tamiento de una enfermedad ba-
sado en la interpretación correc-
ta de los síntomas y en un co-
nocimiento de la acción fisio-
lógica del medicamento admi-
nistrado.
De lo anteriormente expues-
to se puede deducir que la Pres-
cripción Racional de Medica-
mentos requiere varias etapas e involucra al pro-
fesional, al paciente y al medicamento.
Primero: el paciente debe reconocer la necesi-
dad de atención sanitaria y buscar para esto al pro-
fesional competente en la materia.
Segundo: el profesional debe diagnosticar co-
rrectamente la condición del paciente y prescribir
el tratamiento mas adecuado, que a menudo es un
medicamento.
Tercero: la medicación prescripta debe estar dis-
ponible y debe ser adecuadamente dispensada al
paciente.
Cuarto: el paciente debe Entender cómo usar el
medicamento para hacerlo de forma correcta.
Quinto: el usuario y el profesional deben cola-
borar para evaluar el estado de salud del paciente,
para determinar así si la salud del mismo mejora o
no, (Schondelmeyer,1997).
Dentro de las estrategias recomendadas por la
OMS para la implementación de Políticas Nacio-
nales de Medicamentos pueden destacarse:
* la promoción de medicamentos esenciales




Hay varias razones por las que puede ocurrir un
problema relacionado con el uso irracional de
medicamentos:
1) Diagnóstico incorrecto o elección de un fár-
maco equivocado para el paciente.
2) Prescripción excesiva: uso de fármacos en
problemas médicos que no los necesitan.
3) Uso de dosis y/o tiempos de tratamientos in-
correctos. Como ejemplo relevante en este aspec-
to, se destaca el caso de la prescripción inadecua-
da de antibióticos ocasionando
altos costos para el sistema de
salud y conduciendo a largo
plazo, a la aparición de resis-
tencias a los mismos y  al “des-
arme farmacológico” para el
tratamiento de otras enfermeda-
des.
 Por otra parte, pacientes con
enfermedades como
hipertensión y diabetes, que tie-
nen prescripciones incorrectas
para el tratamiento de patolo-
gías agudas, ya sea por administración de dosis o
tiempos menores a lo adecuado, pueden presentar
una progresión o empeoramiento de sus patolo-
gías crónicas.
Son un ejemplo común de prescripción de
fármacos en dosis o período excesivos, los
ansiolíticos y los antidepresivos.
4) Interacciones con otros medicamentos y/o ali-
mentos: dos fármacos que son individualmente
necesarios, y que son administrados al mismo tiem-
po, pueden dejar de tener efectos o incluso po-
drían presentar efectos nocivos para la salud, si
las propiedades de uno reduce o incrementa los
efectos del otro.
5) Reacciones adversas a medicamentos (RAMs)
6) Duplicación de terapias.
7) Mal cumplimiento terapéutico: por falta de
cooperación o de entendimiento de las prescrip-
ciones por parte del paciente.
Figura 2.
Los medicamentos
esenciales cumplen con las
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8) Uso de medicamentos de valor terapéutico
dudoso/nulo como por ejemplo polivitamínicos,
fármacos energizantes, ciertos antitusígenos, etc.
9) Prescripción de combinaciones de fármacos
a dosis fijas irracionales.
10) Automedicación: medicamentos de venta li-
bre, indicaciones no idóneas, carencia de fiscali-
zación y control sanitario.
11) Imposibilidad de acceso a información de
reconocida aceptación científica.
El informe de la OMS 2004, advierte:
* La mitad de los medicamentos son prescriptos,
dispensados o vendidos inapropiadamente.
* La mitad de todos los pacientes no toma su
medicación adecuadamente.
* El uso inapropiado de los medicamentos es
costoso y extremadamente nocivo
* Los gobiernos de los países deberán desarro-
llar estrategias para aumentar el uso racional de
los medicamentos.
EFICACIA Y EFECTIVIDAD DE LOS
FÁRMACOS (FARMACOVIGILANCIA)
La eficacia de un medicamento es una propie-
dad intrínseca del mismo, y se define como la ca-
pacidad que posee de mejorar favorablemente el
curso clínico de una enfermedad.
La efectividad se define como la mencionada
capacidad en la práctica clínica.
De acuerdo a estos conceptos, la información
procedente de los ensayos clínicos se refieren prin-
cipalmente a eficacia y muy poco a efectividad,
ya que no siempre se realizan en iguales condicio-
nes que las presentes en la práctica clínica,
(Laporte,1998)
 Según cálculos estadísticos, los ensayos clíni-
cos de un producto sólo tienen el poder de identi-
ficar reacciones adversas de una frecuencia ma-
yor de 0.5 - 1%. Por lo expuesto
anteriormente, la vigilancia de los
fármacos debe realizarse inevita-
blemente cuando los mismos lle-
gan al mercado. La
farmacovigilancia, permite la de-
tección de efectos de baja fre-
cuencia y la exposición del fár-
maco a un mayor numero de pa-
cientes con patologías, perfiles
farmacoterapéuticos, genéticas y
culturas diferentes, fundamental
para complementar los estudios pre clínicos. La
farmacovigilancia es el sistema de control de cali-
dad de los medicamentos por parte de la sociedad
(Olsson, 2000).
En nuestro país, el centro de farmacovigilancia
(CCFV) , fue creado en 1977 por el Consejo de la
Facultad de Medicina. El mismo tiene como obje-
tivos el uso racional y seguro de los medicamen-
tos; la evaluación y comunicación de los riesgos y
beneficios de los fármacos en el mercado, y la
educación e información a los profesionales y a la
población en general.
Una reacción adversa a los medicamentos
(RAM), es una respuesta nociva y no deseada a un
fármaco , que ocurre a dosis normalmente usadas
en humanos para la profilaxis, el diagnóstico o tra-
tamiento de una enfermedad o la modificación de
una función fisiológica.
Las RAMs, pueden clasificarse en cuatro gru-
pos principales:
1) RAM tipo A: vinculadas a efectos del fár-
maco, se caracterizan por ser frecuentes, dosis –
dependientes y predecibles.
2) RAM tipo B: reacciones del paciente: son
de baja frecuencia, impredecibles graves y no do-
sis- dependientes.
3) RAM tipo C: “estadísticos”: pueden ser fre-
cuentes o no , producen el aumento de la frecuen-
cia de una enfermedad por fármaco crónicos, ge-
neralmente graves.
4) RAM graves: aquellas que amenazan la vida,
causan prolongación de internaciones, causan in-
capacidad permanente o se relacionan con abuso
o dependencia.
El centro de farmacovigilancia recomienda re-
portar: RAM graves, desconocidas o poco docu-
mentadas reacciones por medicamentos nuevos en
el mercado, las derivadas de productos herbáreos
u homeopáticos, interacciones, falta de eficacia,
sospecha de adulteración, mala calidad y reaccio-
nes conocidas frecuentes y raras.
Según el Centro Mundial de
Farmacovigilancia de la OMS,
cada país debe monitorizar la se-
guridad de un fármaco en su pro-
pia población ya que los resul-
tados de otros países pueden no
adecuarse a su realidad
f a r m a c o e p i d e m i o l ó g i c a ,
(Olsson, 2000).  En este aspec-
to  es necesario el trabajo com-
prometido  de los profesionales
La información científica
debe ser rigurosa e
independiente, en beneficio
de la comunidad científica y
la salud de los pacientes.
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y
de la salud que permita un relevamiento responsa-




El crecimiento continuo de la investigación, se
acompaña de un crecimiento exponencial de la li-
teratura relacionada. A modo de ejemplo, algunos
autores señalan que el Index Medicus (Indice prin-
cipal de medicina), registra mas de 250.000 artí-
culos de revista anualmente. La velocidad de sur-
gimiento de la información es tal que para la ma-
yoría de los profesionales, los avances terapéuti-
cos eran desconocidos en el momento que cursa-
ron su educación básica por lo que es indispensa-
ble la educación contínua al respecto. El volumen
de la literatura biomédica y muchas veces la com-
plejidad de la misma, requiere por parte del usua-
rio, inversión de tiempo, de dinero y una adecua-
da formación que le permita seleccionar, analizar
y evaluar las fuentes y la calidad de la informa-
ción para obtener el mejor provecho de la misma.
La amplia gama de información sobre medica-
mentos que presenta el mercado, responde, la
mayoría de las veces , a los intereses de la fuente
lo cual hace que no siempre presente la necesaria
objetividad. La competitividad se refleja muchas
veces en agresivas campañas publicitarias dirigi-
das al público en general, al profesional responsa-
ble de la dispensación y al profesional que la pres-
cribe Las estrategias utilizadas son diferentes para
cada uno de estos sectores de la población pero
con un único objetivo: la búsqueda de beneficios
económicos para quien produce y /o comercializa
el producto (D'Alessio,1997)
La formación contínua de los profesionales y el
acceso a la información independiente y de rigu-
rosidad científica, son factores fundamentales para
aplicar con éxito los adelantos científicos para lo-
grar que los mismos resulten en un verdadero be-
neficio para la salud de los pacientes.
“Dice Ignacio Ramonett, director de la Revista
Le Monde Diplomatique, que hay tres elementos
que son los mas abundantes, hoy en día, en el
mundo: el aire, el agua y la información, los tres
están contaminados y debemos hacer un esfuerzo
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